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Countries where production IS ALLOWED* Countries where produc9on IS NOT 
ALLOWED

Bacterial inactivated
autogenous vaccines

ASEAN
Australia
Canada
All EU member states
South Africa
United States

Viral inactivated autogenous
vaccines

ASEAN
Australia
Belgium
Canada
Czech Republic
Germany
Hungary
Italy
Poland
South Africa
UK
United States

Croatia
Denmark
Finland
France
Iceland
Norway
Portugal
Slovakia
Spain
Sweden





• Solo in IZZSS

• Solo vaccini autorizzati

• Solo vaccini inattivati sia batterici che virali

• Solo per l’allevamento di isolamento o allevamenti 
epidemiologicamente correlati

• Solo:
• In mancanza di vaccini commerciali disponibili

• Nel rispetto della Farmacopea EU



• Correlazione epidemiologica = filiera organizzata o geografico/territoriale
• Ceppi omologhi a RHDV1 e 2 con ricorso a stabulogeni se AIC non disponibili

2015 • Solo se per problemi di farmacovigilanza (reaz. avverse)
• Scarsa affinità antigenica con i ceppi nei vaccini con AIC
• Documentazione 

2018 • Solo se per problemi di farmacovigilanza (reaz. 
avverse)

• Scarsa affinità antigenica con i ceppi nei vaccini con 
AIC

• Documentazione 

2014 

2020 • Rispetto Farmacopea EU o italiana



( )
Solo IZZSS

Solo vaccini autorizzati

Solo IZS autorizzati

Autorizzazione della Officina 
Farmaceutica



Veterinario dirigente

Biotecnologo

Dott. Tecnico 
laboratorio

Tecnici di laboratorio

Ricercatore

Laboratorio produzione 
Vaccini e Antigeni 

IZSLER





• Laboratorio di controllo di prodotti biologici, 
farmaceutici e convalida di processi produttivi

Diagnostica

Sedi periferiche

Laboratorio di Virologia e Sierologia 
Specializzata e Microscopia Elettronica

Laboratorio di Proteomica e Diagnostica TSE

Laboratorio batteriologia 
specializzata

Laboratorio di controllo di 
prodotti biologici, 
farmaceutici e convalida di 
processi produttivi

Laboratorio residui

Provveditorato 
Economato e 
Vendite



5

1

1 1

1113 76

Autorizzazione 
dei vaccini

1996



VACCINO 2021 DOSI RICHIESTE
Pasteurella multocida per coniglio 4.000
Stafilococcosi del coniglio/lepre 7.000
Pasteurellosi del coniglio/lepre 15.600

Malattia emorragica virale del coniglio variante RHDV2 57.000
Stafilococcosi e Pasteurellosi del coniglio/lepre 151.750
Totale complessivo 235.350



Produzioni RHDV2



Produzione

Animale 
ammalato

Campionamento 
e diagnosi

Prescrizione Verifica 
documentale

Produzione Controlli di 
qualità

Identificazione e 
caratterizzazione

Somministrazio
ne

Conservazione 
del materiale

8-15 settimane

Produzione di vaccini 
autogeni



Autovaccini e
batteriVirus su cellule



N. Ricetta
PIN



ACCETTAZIONERicetta 
elettronica/ricetta

ELISA RHDV2

PCR RHDV2 
variante francese

Materiale

N° SERIE

DOSSIER

Tipizzazione Mab

ⱱ
ⱱ
ⱱ

ⱱ
ⱱ



Tipizzazione Mab



4

TRITURATI + FISIOLOGICA

FILTRAZIONE

CENTRIFUGAZIONE

RISOSPENSIONE

4

4



4

FILTRAZIONE

CENTRIFUGAZIONE

INATTIVAZIONE
(formaldeide 24h 

agitazione a T 
ambiente)

CONTROLLI 
ELISA 

(presenza Ag)

ADJUVAZIONE
(IDROSSIDO)



4

TRITURATI + FISIOLOGICA

FILTRAZIONE

CENTRIFUGAZIONE

RISOSPENSIONE

4

4

INATTIVAZIONE
(formaldeide 24h 

agitazione a T 
ambiente)

CONTROLLI 
ELISA 

(presenza Ag)

ADJUVAZIONE
(IDROSSIDO)

CONTROLLI INTERNI



Vaccini virali inattivati: prodotti 
con l’intero corpo virale e inattivati 
chimicamente.



Efficacia e sicurezza



6. Adjuvanti

VACCINI INATTIVATI



6. Adjuvanti

MONTANIDE OLIO Al(OH)3



6. Idrossido di alluminio



Produzione - Inflaconamento

PRODUZIONI IN 
ATTESA DEI 
CONTROLLI

CAMPIONI DI
CONTROLLO



Produzione

PRODUZIONI IN 
ATTESA DEI 
CONTROLLI

CAMPIONI DI 
CONTROLLO



Controlli

• Sterilità
• Formaldeide residua
• Tossicità residua
• Endotossine



Controlli - Valutazione risultati



Futuro
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